







































de	 investigación,	al	menos	uno,	sea	experto	en	 temas	de	bioestadística	y	de	metodología	de	 la	
investigación.	 En	 este	 trabajo	 se	 exponen	 reflexiones	 sobre	 diversas	 situaciones	 que	 son	
susceptibles	 de	 requerir	 un	 análisis	 que	permita	 conocer	 adecuadamente	 algunos	detalles	 del	
proyecto	que	ha	de	evaluar	el	comité,	a	fin	de	evitar	carencias	de	tipo	metodológico,	que	podrían	
tener	repercusiones	de	tipo	ético.	






















En	 este	 artículo	 comentaremos	 diversos	 aspectos	 que	 tienen	 que	 ver	 con	 la	 metodología	 de	 la	













más	 complicado	 análisis	 inferencial	 en	 su	 faceta	 bi	 o	 multivariable.	 Se	 le	 pide	 que	 prediga	
probabilidades	 de	 diversos	 eventos	 en	 función	 de	 distintas	 modelizaciones.	 Indudablemente	 la	
estadística	es	una	herramienta	que	bien	utilizada	nos	ayuda	a	comprender	más	y	mejor	la	realidad	y,	























expectativas	por	parte	de	 los	profesionales	o	 incluso	de	 la	población.	Además	se	habían	cambiado	
algunas	pautas	siguiendo	 las	conclusiones	de	algunos	artículos	 fraudulentos.	Esto,	como	es	fácil	de	










autores:	 contribución	 de	 cada	 autor	 al	 artículo,	 conformidad	 del	 Comité	 Ético,	 constancia	 de	
consentimiento	 informado	 de	 los	 sujetos	 de	 investigación	 y	 un	 largo	 etcétera,	 sin	 que	 ello	 sea	
suficiente	en	determinados	casos.	





uso	 ‘honesto’	 del	 tratamiento	 estadístico	 de	 unos	 datos	 y	 el	 hecho	 de	 estrujarlos	 hasta	 conseguir	
alguno	de	nuestros	objetivos.	Por	ello	 es	 importante	 tener	en	cuenta	algunos	aspectos	que	paso	a	
















en	temas	de	estadística	y	metodología	de	 la	 investigación.	Las	 funciones	de	un	comité	de	este	tipo	
están	bien	tipificadas	en	las	distintas	normas,	sin	embargo	el	objetivo	más	importante,	a	mi	entender,	
es	defender	los	derechos	del	sujeto	de	investigación.	Por	ello	debemos	tener	especial	interés	en	que	













asistencial	 y	 convengo,	 lógicamente	 con	 ello,	 de	 todas	 maneras	 creo	 muy	 necesario	 que	 alguien	
experto	 en	 metodología	 de	 la	 investigación	 y	 concretamente	 en	 técnicas	 estadísticas	 asista	
regularmente	a	las	sesiones	donde	se	discuten	los	protocolos.	Además	me	permito	sugerir	que	a	estas	
sesiones	 asista	 también	el	 investigador	principal	para	defender	 sus	proyectos.	 Esta	práctica	no	 es	
habitual,	 sin	 embargo	 en	 nuestra	 experiencia3	 esto	 tiene	 ventajas	 del	 tipo	 de	 poder	 discutir	 cada	
protocolo	de	manera	más	próxima	y	aclarar	una	serie	de	problemas,	lo	que	repercute	en	la	agilización	
de	trámites.	Cuando	los	investigadores	son	preguntados	al	respecto	contestan	unánimemente	a	favor	
del	 sistema	 de	 estar	 presentes	 para	 poder	 defender	 el	 proyecto	 personalmente.	 También	 los	
miembros	 del	 comité	 viven	 esta	 circunstancia	 con	 normalidad	 sin	 que	 este	 hecho	 distorsione	 la	






















probabilidad	 de	 equivocarnos	 cuando	 asumimos	 que	 sí	 cuando	 deberíamos	 asumir	 que	 no.	 En	






previos	 al	 resultado	 definitivo	 en	 forma	 de	 horquilla.	 Esta	 horquilla	 es	 un	 IC.	 Cuando	 se	 tiene	 el	
resultado	del	 recuento	de	 toda	 la	población	hay	un	número	 fijo.	 La	horquilla	 la	 tenemos	mientras	
estamos	 trabajando	 con	muestras.	 Podríamos	 decir	 que	 es	 el	 precio	 que	 se	 paga	 por	 no	 trabajar	
siempre	 con	poblaciones.	 Es	muy	habitual	 y	 absolutamente	 adecuado	 trabajar	 con	muestras	 en	 la	
investigación	clínica.	No	podemos	pretender	tener	a	nuestra	disposición	todas	las	pulmonías	o	todos	
los	partos	distócicos.	Cuando	conseguimos	un	resultado	con	muestras,	lo	más	habitual	como	hemos	








somos	 inteligentes	 optaremos	 por	 la	 segunda.	 Hecha	 la	 encuesta	 a	 los	 estudiantes	 de	 la	muestra	
deberemos	expresar	los	resultados	en	forma	de	porcentaje	con	su	IC.	Supongamos	que	el	porcentaje	
























roja	ha	 actuado	 correctamente	 en	 el	 75%	de	 los	 casos	 y	 la	 azul	 en	 el	 65%.	La	diferencia	de	 estos	
porcentajes	es	del	10%.	Cuando	calculamos	el	intervalo,	éste	va	de	‐1	a	+21%.	Dado	que	dos	valores	
iguales	 tienen	 ‘0’	 de	 diferencia,	 el	 hecho	 de	 que	 el	 intervalo	 comprenda	 el	 ‘0’	 comporta	 que	
concluyamos	la	ausencia	de	significación	estadística.	
Lo	que	he	pretendido	aportar	en	este	epígrafe	es	 la	 conveniencia	de	utilizar	 los	 IC,	 saberlos	
interpretar	 y	 consecuentemente	 exigirlos	 en	 los	 textos	 que	 nos	 presenten	 donde	 su	 ausencia	 se	
considere	una	carencia	a	corregir.	
Efecto	Hawthorne	





En	 una	Unidad	de	 Cuidados	 Intensivos	 se	 llevó	 a	 cabo	 un	 estudio	 para	 ver	 la	 utilidad	 de	 la	































aumentar	 la	 productividad	 cuando	 nos	 aumentan	 o	 disminuyen	 la	 luminosidad	 por	 el	 hecho	 de	
sabernos	vigilados.	Detrás	de	estos	 comentarios	hay	un	 sinfín	de	matices	 laborales,	psicológicos	y	
sociales	que	superan	la	pretensión	de	este	escrito.	Pero	sí	se	ha	de	tener	en	cuenta	la	posibilidad	de	




es	una	herramienta	 (más	que	una	 ciencia)	que	nos	debe	ayudar	a	 interpretar	 la	 realidad,	 a	 tomar	
decisiones	cuantificando	la	probabilidad	de	equivocarnos.	Con	ello	pretendo	comentar	la	diferencia	
entre	 un	 resultado	 que	 pueda	 tener	 una	 relevancia	 clínica	 y	 el	 que	 meramente	 se	 queda	 en	
significación	 estadística.	Ha	 habido,	 es	 cierto,	 un	 abuso	 de	mala	 utilización	 de	 ‘p’	 significativas	 en	















antiarrítmicos,	 se	 trataba	 de	 demostrar	 que	 con	 estos	 tratamientos	 disminuía	 el	 número	 de	




menor	 (disminuir	 la	 arritmia)	 a	 expensas	 de	 un	 objetivo	 más	 importante	 que	 se	 incumplía,	 se	
aumentaba	la	mortalidad.	

























































































investigador,	que	ha	 invertido	 tiempo	y	recursos	en	un	estudio	y	no	consigue	 los	hallazgos	que	su	
hipótesis	 anticipaba	 considera	 el	 ensayo	 un	 verdadero	 fracaso.	 Hay	 una	 tendencia	 a	 no	 publicar	
trabajos	que	no	den	resultados	positivos.	Este	 sesgo	hace	que	 toda	 la	 literatura	científica	 tienda	a	
comunicar	 con	 preferencia	 resultados	 positivos.	 Hay	 un	 interés	 por	 parte	 de	 promotores	 e	
investigadores,	 secundados	 por	 editores,	 en	 esconder	 aquella	 información	 que	 no	 ha	 dado	 los	









información	 sobre	 determinado	 tema	 tiene	 un	 gran	 riesgo	 de	 encontrar	 solo	 trabajos	 ‘positivos’	
cuando	es	posible	que	no	todos	tengan	el	mismo	signo.	
La	 Declaración	 de	 Helsinki	 (DH)	 fue	 redactada	 en	 1964	 por	 la	 Asociación	Médica	Mundial,	
entidad	 independiente	 de	 los	 gobiernos	 que	 se	 ha	 destacado	 en	 la	 protección	 de	 los	 derechos	
humanos,	 dentro	 y	 fuera	 de	 la	 investigación.	 Son	 importantes	 sus	 documentos	 de	 condena	 de	 la	




éticas	con	 respecto	a	 la	publicación	y	difusión	de	 los	 resultados	de	 su	 investigación.	Los	
investigadores	 tienen	 el	deber	de	 tener	a	 la	disposición	del	público	 los	 resultados	de	 su	
investigación	 en	 seres	 humanos	 y	 son	 responsables	 de	 la	 integridad	 y	 exactitud	 de	 sus	
informes.	Todas	las	partes	deben	aceptar	las	normas	éticas	de	entrega	de	información.	Se	







positivos	 y	otros	 con	 resultados	negativos.	 La	 interpretación	de	 esta	 situación	debe	 ser	 cautelosa.	
Aconseja	 seguir	 estudiando	 el	 tema,	 homogeneizar	 poblaciones,	 ampliar	 muestras,	 identificar	
patologías,	 definir	 y	 clasificar	 adecuadamente.	 La	 realidad	 es	 compleja	 y	 la	 investigación	 es	 una	
aproximación.	
Uso	de	placebo	en	ensayos	clínicos	
Es	 éste	 también	 un	 tema	 delicado,	 en	 cuanto	 que	 generó	 una	 grave	 polémica	 entre	 las	 agencias	
europea	 y	 americana	 (EMA	 y	 FDA)	 y	 buena	 parte	 de	 la	 industria	 farmacéutica	 por	 un	 lado	 y	 la	
Asociación	Médica	Mundial	por	la	otra.	Las	discrepancias	vienen	dadas	por	el	hecho	de	justificar	el	uso	














He	 dejado	 para	 el	 final	 el	 escabroso	 tema	 de	 la	 financiación	 de	 la	 investigación	 por	 parte	 de	 la	
industria,	concretamente	la	farmacéutica,	que	financia	un	porcentaje	muy	elevado	de	los	estudios	Este	
hecho	 comporta	 que	 los	 intereses	 para	 desarrollar	 una	 investigación	 no	 son	 necesariamente	






garantizar	 la	 corrección	de	 sus	 investigaciones.	Estas	normas	 son	públicas	 y	 verificables	 así	 como	
exigible	su	cumplimiento.	










(cuando	 no	 un	 delito)	 y	 en	 otro	 sea	 perfectamente	 normal	 (o	 al	menos	 legalmente	 aceptada)?	 La	
definición	de	enfermedad	tiene	una	carga	cultural	importante,	como	casi	todo,	por	otra	parte,	y	ello	
hace	 que	 vayan	 cambiando	muchas	 cosas.	 Los	 niveles	 de	 presión	 arterial	 o	 de	 colesterol	 han	 ido	
modificándose,	pero	no	solamente	(que	también)	para	que	la	industria	pueda	vender	más	pastillas.	










función	 de	 lo	 que	 implica	 en	 términos	 de	 salud	 y	 en	 términos	 socioeconómicos.	 Para	 ello	 es	
lógicamente	imprescindible	disponer	de	información	científica	de	la	máxima	calidad.	
Conclusiones	
Hay	mucha	 literatura	que	 invita	 a	 sospechar	un	 sesgo	de	 financiación5.	Desde	un	Comité	Ético	de	
Investigación	 Clínica	 se	 debe	 vigilar	 este	 y	 otros	 muchos	 aspectos.	 Se	 tendrá	 en	 cuenta	 todo	 el	
protocolo	 con	 especial	 énfasis	 en	 el	 desarrollo	 metodológico,	 su	 adecuación	 para	 conseguir	 los	
objetivos	propuestos,	sin	olvidar	un	análisis	responsable	de	la	memoria	económica,	que	lógicamente	
deberá	estar	bien	justificada.	Deberemos	desconfiar	de	aquellos	protocolos	que	pagan	excesivamente	





publicación.	 Aceptando	 que,	 en	 última	 instancia,	 la	 decisión	 que	 salga	 a	 la	 luz	 un	 estudio	 de	
investigación	depende	del	editor	más	que	de	los	autores,	pero	sin	minimizar	la	responsabilidad	que	
éstos	tienen.	
Raramente	encontramos	un	CEIC	con	una	dotación	de	recursos	que	permita	hacer	lo	que	debe	
hacer.	Aún	en	época	de	crisis	económica	hemos	de	intentar	que	la	dotación	de	estos	comités	permita	
alcanzar	los	estándares	de	calidad	que	se	le	deben	exigir.	
	
	
Fecha	de	recepción:	18	de	febrero	de	2016	
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5	Buñuel	Alvarez	JC,	González	de	Dios	J.	Los	ensayos	clínicos	financiados	por	la	industria	tienen	mayor	probabilidad	de	
encontrar	resultados	favorables	al	fármaco	objeto	del	estudio.	Evid	Pediatr.2010;6:77.	
